(g) REPUBLIQUE PRANpAISE 

INSTITUT NATIONAL 
DE LA PROPRIETE INDUSTRIELLE 



(jj) N** de pubncation : 

ift n'litifiser que pour les 
eommandes de reproduction) 



ly d'enregistrement national 



2 543 IfO 
83 04569 



PARIS 



@ Int CP : B 65 D 33/30; A 61J 1/00; B 65 D 81/24. 



DEMANDE DE BREVET D'INVENTION 



A1 



@ Date de depot : 21 mars 1983. 
63) Priorite : 



^3) Date de la mise a disposition du public de la 
demande : BOPI a Brevets » n° 39 du 28 septembre 1984. 

^ References a d'autres documents nationaux appa- 
rentes : 



@ Demandeur(s) : VY60N. - FR. 



Inventeur(5) : Jean-Pierre Bertelet 



Titulairels) i 



@ Mandataire(s) : Regimbeau, Corre, Martin. Schrimpt 
Warcoin et Ahner. 



@ Sachet de conditionnement de produits steriles. 



La presente Invention concerne un sachet en mati4re 
plastique souple pour le conditionnement de produits stdriles. 

Le sachet comporte une fermeture constitute par une bande 
de papier 20 agences en forme de soufflet et ll§ aux deux 
bords d'ouverture 18 du sachet 10, la bande 6tant r^alisde 
dans un papier permeeble aux agents de stSrilisatian et fbr> 
mant baniSre microbiologique, en sorte que le produit puisse 
etre sterilise dans le sachet apr^s mise en place de la bande 
de papier et dtre ulterieurement retir§ du sachet aprds desoli- 
darisation de la bande du sachet 

Application au conditionnement d'eppareils mSdlco-chirurgi- 
caux stdriles d usage unique. 
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La pr^sente i"rivention concerne un sachet 
en Jnatiere plastiqu^ . soupie destine au conditionnement 
de prodults st^riles. 

Le condit'ionnement de tels produits st^riles, 
qui sont essentiellement 'des appareils m§dico- 
chirurgicaux ^ usage' unique / s ' ef f ectue . dans des sachets 
aptes a maintenir ces produits dans un onvironnement 
st§rile jusqu'a leur~ utilisation, en f orinant ,une , 
barriere microbidlbgique vis a -vis des agents exterieurs. 

Dans denombreux cas, ce conditionnement se 
fait sous sachet" pelabie, comprenant une face en papier 
poreux permiabi^ aiix agents de - sterilisation, en . 
particulier t l'oxyd6 d'§thylene, tout en formant 
barriere microbiologique, et une face en Tnati^re 
plastique soupleir en general- en. polyethylene ou en un 
complexe polyethylene-polypropylene. 

Ces sachets pelables sont d'une manipulation 
ais§e et permetteht de retirer /aiseraent le produit 
st§rile de son sachetr juste avantl' utilisation, en 
'separant I'uhe de 1' autre la face en papier et la face 
en matiere plastique. Toutefois, ce type de sachet 
peiable a pour inconvenient, de presenter une resistance 
mecanique mediocre et d'etre:-de surcroit sujet aux 
degradations par 1 * humidity 

* • ' Dans -certains .cas on utilise des sachets 

' de:^ conditionnement entierement transparent et en matiere 
plastique' souple> par exemple en polyethylene, Ces 
sachets entierement en matiere plastique pr^sentent 
une meilleiire rSsistance m.ecanigue que les sachets 
pelables pr§cit6s et.ne subissent pas de degradation 
S i'humidite. Ge type de conditionnement est particulie- 
rement apprecie par exemple pour le stockage bi) ambu- 
lance et I'utilisation au bord de la route .lors d 'inter- 
vention d*urgence. 
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Toutefois, ce type de sjxchet de conditionneinent 
pose deux probLgmes. principaux : d'une part, lors de la 
sterilisation, et d'autre part lo^rs de 1 1 ouverture du 
sachet au moment , de l 'utilisation.^ 

En effet, ces sachets en inati§re plastique 
souple, en particulier en polyethylene, sent g§neralement 
soudgs a chaud et sent done totalement Stanches . Ceci 
oblige de les souder aprfes sterilisation ce qui entraine 
un certain risque de contamination du prqduit stirile 
d6ja conditionni dans le sachet. Il .faut remarquer en 
effet que ces -sachets risquent d'Sclater au jnoment oa 
le vide est fait dans .1' autoclave de. st&x^iisation S 
1 ' oxy de d • e thylene . • 

D'autre part, la matieire plastique ne se 
dgchirant pas, oU S la limite tres dif f icilement , le 
sachet fabriqug dan-s-une telle matiSre, par exemple en 
polygthylSne, et soudg a chaud nSccssite une paire de 
ciseaux pour I'ouvrir. Ceci constltue done une gene 
puisqu'il faut disE)Oser d 'un outil particulier et de 
surcroit peut entralner une. contamination si la paire 
de ciseaux n'est pas stSrile et .vient ,entrer ^cciden- 
tellenveht en contact avec le p.rpduit stSrile contenu 
a I'intferieur du sachet. . . 

La prgsente invention concerne .un sachet de 
■ conditionnement en matiSre plastique souple qui permet 
d'gviter les inconv^nlents prgcSdeininent mentionnes 
des sachets de conditionnement de la technique ant€rieure 
- Le sachet en matlSre pl.astltjue souple de 
^ I'invention est da type dans lequel deux bprds d'ouver- 
■ ture- adjacents sent prSvus, pour Stre riunis entre eux 
pour assurer' la iferme-cure du sa-chet et gtre. ensuite 
sSpargs pour prilever le produit contenu dans le sachet. 
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L'originalite de la- pres.ente invention reside 
dans la realisation d'une ferme-tuxe particuliere qui . 
permet au .prod"uit . conditionni S 1 'int§rieur du sachet 
de subir une sterilisation lorsque .le sachet, est lui- 
meme fermi et facilite en outre 1 'ouverture ult^rieure 
du sachet, sans quVil soit necessaire d 'utiliser ,un ^ 
outil part Iculier, par exemple une paire.de ciseaux. 

Selon la. caracterlstique essentielle de - 
1' invention/ le- sachet cqmporte une ferroeture const! tu§e 
par une bande . de. papie^r agencee,en forme de soufflet 
et li€e. aux deux,bords d'ouverture du sachet, la bande 
etant r^alisee dans un papier permeable aux agents de 
sterilisation et formant barriers luicrobiologique, en 
sorte que ie produit puisse etre, sterilise dans le 
sachet apres inise en place de la . bande de papier 6t 
etre ultgrieurement retiri du sachet apres disolidari- 
-sation de la bande du sachet. • 

On comprendra par consequent qu'un tel sachet 
presente de npmbreiix avantages par rapport aux sachets 
eh matiere plastique souple existants §tant donn€ que 
le produit peut etre stirilis€ dans le sachet fermfe, 
ce .qui eiijnine tout risque de contamination lors de la 
sterilisation, et que le sachet peut etre facilement 
ouvert au; jaoment de . l.!utilisation en gcartant simpiement 
les deux bords adjacents de 1 'ouvertufe *^du sachet, 
.Dans un mode de realisation pr€f€r^ de 
.1' invention, -la bande de papier estpliSe en deux et est 
liee ' interieurem^t. .aux deux bords d'ouverture du sachet 
par deux zones marginales de liaison situ^es sur une meme 
"face,.ou -face inter ienre,de la bande et dlspos€es 
sym^triquement par rapport au pli de la bande'. 

Pour realiser la liaison de la bande' de- 
papier sur les deux bords du sachet, la bande de papier 
sera avantageuseinent preencoll€e au jnoyen d'une enduction 
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fusible a chaud et ensuite soud§e S chaud sur le. sachet. 

Dans le cas particulier le sachet est 
rialisg en polySthylene, cette enduction sera avantageu- 
sement une endue tion a base de polygthylSne ou d'un.._ 
complexe pblyithylSiie-polypropylfenei. 

La bande de papier. const ituant la fermeture 

du sachet de 1 'invention doit etre iSalisee dans un 
papier qui soit permeable aux agents de sterilisation, 
spScialement S I'oxyde d'ethyl&ne, tout en foruiant une 
barriSre xnicrobiologique vis a vis des agents ext€rieurs 
de sorte que ces' derniers ne puis sent contaminer le 
produit sterile contenu & l'int§rieur du sachet.. De 
tels papiers- soht dScrits par la Phaimacopee et sont 
constituSs de fibres de cellulose blanchie de premiere 
utilisation qui permettent d 'assurer une foncticJn de 
protection et de laaintien de la sterilitS. Ces papiers 
prSsentent un grainmage de 50 S lOO grairanes/ia et sont ^ 
disponibles, par exemple, sous des grammages de 60 g/m 

, . 2 . • - 

ou de 80 g/m . 

D'autres caractSristiques et avantages de 
1 -invention rgsulteront de la description dStaillee qui 
suit et qui se r€£Sre au dessin annex§ ,-sur-lequel : 
. la figure r est une vue en 61§vation- d'un 
sachet de conditionnenent selon. 1* invention ; > 

la figure 2' est une vue en coupe partielle, 
prise suiva^t la ligne li-II de la ligure'l, le sachet 

Stant en position de repos ; tet 

ia figure 3 est une" vue analogue I celle de 
la figure 2'qui repriisente la partie supfirieure du 
" sachet au moment de L-ouverture -de celui-ci; ou au-jnoment 
oa I'on faitle vide dans 1 ■ autoclave Ibrs de la stSri- 
lisation. 
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On a reprisente sur la figure 1 un sachet 
.10 en matiere plastique souple, pax exeinple eh poiy- 
§thylene . transparent , destine au conditionnejnent d'un 
pro^uit sterile I par exemple d'un appareil inedico- 
5 chirurgical. Le sachet lO pr§sente, vu de face/, une 

forme generals rectangulaire deliinitSe par deux bbrds. ' 
lat§raux 12, un bord infer ieur 14 et deux bords d'ou- 
verture adjacents 16 pr§vas a la partie superieure du 
sachet. Les bords lat^raux 12 de jneitie que le bord 
10, inf^rieur l'4 sent' des bords* feria§s "qui peuvent etre 

pri-soudes ou obtenus d* extrusion." Dans le mode de reali- 
sation de la figure 1 , le sachet 10 est realist a partir 
d'une forme tubulaire extrudee , ' les bords lateraux 12 
etant de simples pliS/ et le bord infer ieur 14 etant 
15 un bord pre-soude. Coitune oh peut ie conatater plus 

particuiidrement suf la figure 1, le bord inf^rieur 14 
est en fait f erme par uhe ligne de soudure 18 situie 
i proximiti du* bord 14 proprement dit, 

Le sachet lO precite est muni , conf ormement 
20 ^ 1' invention, d'urie ferineture 20 constitu§e par une 

bande de papier agencee en forme de souf f let et .li§e 
aux deux bbrds d'ouverture 16 du sachet lO (cf, figure 2). 
Cette /bande de papier est r€alis§e, coirane indiquS plus 
haut, dans un papier permSable aux agents de stirilisa- 
25 tion et fonnant barrijire raicrobiologique - 

"La bande de papier 20 est pli§e en deux 
autour d'un pli longitudinal. 22 de mani^re 3 constituer 
la forme de soufflet prScit€'. Cette bande d^ papier 
est liSe intgrieurement aux deux bords' d'ouvertures 
30* " 16 du sachet 10 pair deux zones laarginaies de liaison 24 • 
situee^' sur un^ meme face, a savoir la f a'ce exterieure 
de la bande. Ces deux zones 24 sont dispos^es symetri- 
guement: par rapport au pli 22 et se trouvent done 
parallaxes eiltre elles.-Les zones iharginales 24 pricitees 
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doiyent hon seulement assurer une liaison etanche entre 
la bande de papier 20/ en forme de soufflet, et les 
bords du sachet, mais encore permettre une desolida- 
risation aisee de ia bande 20 et du sachet lors de 
1 'utilisation, Les -zones de liaison 24 sont pf^-encoll ees 
au moyen d 'une . endue tion fusible a chaud et sont ensuite 
squdees a chaud sur le sachet 10, lequei renferme d§ja 
le produit £l st^riliaar . Dans le cas ou le sachet est 
r§alis§ en poly^thyline, 1 'enductipn pr€citie seira 
avantageusement une enduction a base de polyethylene 
ou d,'un complexe polyethylene-polypropylene. 
^ . . . Apres introduction du prod\?it non sterile 
a I'interieur du .sachet . Id la bande de papier 20 en 
forme de. souf flet, pr^alablement encollee est dispos^e 
.a I'interieur <^u' sachet 10 et soudge sur les deux bords 
16,. comme indiqu§ precedeiriment . Le sachet renfermant le 
produit a st§riliser est a lors introduit dans un autoclave 
oO l*on fait le vide. lors de la sterilisation par I'oxyde 
d ' ethylene..,. . . .... 

Les deux bords 16 du sachet 10 s'ecartent 
alors comme repr§sent§ sur la figxire 3. La feuille de 
papier 20 tend alors i se djgplier autour du pli central 
22 et presente par consequent une grande surface d'echange 
gazeux entre .1 Mnterieu?:^ et I'extgrieur du sachet au mo- 
ment de la sterilisation, . . 

Apr§s stirilisation, l,e sachet xeprend la 
forme representee sur la figure 2 • 

-Loxsque I'on dSsirq .pr^l^ver le produit sterile 
- contenu k I'xnterieur _ du paquet 11 suff it de tirer sur 
. les deux bords 1.6 du sachet, de. telle sorte que les zones 
de liaison 24 qui. assurent la soudure entre la bande 
de papier 20 et le sachet iO se decollent -aisSment. 

Le sachet de conditipnneraent de 1' invention 
.est utilisable pour.le conditionnement de.produits 
stgriles, par e^semple d 'appareiOs mSdico-chirurgicaux 
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tels que des catheters, des seringues, etc. ^ usage 
unique. 

Bien que 1* invention ait -§t§ dicrite en 
ri§ference *S un inode de realisation pr^fere de 1 'in- 
vention, il doit €tfe entendu qu'elle s ' §tend egalement 
anx 'variantes de 'ir§alisation conforihes a, son esprit. 
Ainsi, la faande de - papier .assurant la fprmeture du 
sachet peut etre fialisSe sous la forme d'un soufflet 
a un ou plusieurs plis et peut etre ,liee aux bords 
d'ouverture" du' sachet: soit M . 1 ' inter ieur du sachet 
soit a r'extefieur -de- celui-rci..-. ^. 
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REVENDICATIONS 



1. Sachet en itiatiere plastigue souple pour le 
conditionnenient de produits stiriles, dans lequel deux 
bords d'ouverture adjacents (16) sont prSvus pour §tre 
rgunis entre eux pour assurer lar -f ermeture du sachet (lO) 
et itre ensuite sSparis po\ir prSlever le produit contenu 
dans le sachet, caractgrise par .le .fait c[u'il comporte 
une fermeture constituge par une bande de papier (30) 
ageiici^ en forme de soufflet et liee aux deux- bords 
d'ouverture (16) du sachet (lO) / " la bande etant rSalisge 
dans un papier perinSable aux agents ,.de sterilisation 
et formant barriSre microbiologigue, en sorte que le 
produit puisse Stre stSrilisS dans le sachet aprfes mise 
en place de la bande de papier et etre ultgrieurement 
retire du sachet aprgs dSsolidarisation de la bande du 
sachet. 

2. Sachet de .conditionnement selcn la revendi- 
cation i, caracterise par le fait que la bande de papier 
• (20) est pliie en deux et est liSe intgrieureroent aux 
deux bords d'ouverture (16) du sachet (lO) par deux zones 
marginales de liaison (24) situies sur une meitie face, 
ou face extgrieure, de la bande et disposSes symgtrique- 
jnent par rapport au pli (22) de la bande. 

3. Sachet de conditionnemient selon I'une des 
revendicatlons 1 et 2, caractgrisg par le fait que la 
bande de papier (20) est prg-encoll6e au moyen d'une 
enduction fusible H chaud et est ensuite soudge a chaud 

sur le sachet (10) . 

4. Sachet de conditionnement selon la reven- 
dication 3, caractgris^ ' par le fait .que le sachet est 
realisg en polyethylene et que 1' enduction est S base 
de polyethylSne ou d'un complexe polygthylSne-poly- 
propylfene . 



5. Sachet de conditionnciment selon I'une des 
revendications 1 a 4, caracterise par le fait que la 
bande de papier (20); est formge § partir d'un papier 
constituS de fibres de cellulose blanchie de premiere 
utilisation prgsentalnt un grairanage de 50 S 100 grairanes 
par mfetre carr§. 
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